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近年, 医学研究の倫理が重要視され て い る .
医学研究の 倫理 を振り返 っ てみ ると , イ ン フ ォ ー ム
ド ･ コ ン セ ン トに基づくヒ トで の実験に対する倫理的な
規制と し て は , 19わ年に制定され た ニ ュ ー ル ン ベ ル グ
綱領が , 最初 のも の で あると 一 般-ニみ なされ て い るが ,
そ れより以前の 1 90 0年に , 被験者 に実験に関する情報
を知らせず, また同意も求めずに行われたNeisserの実
験をき っ かけと して ! プ ロ シ ア議会がイ ン フ ォ ー ム ド ･
コ ン セ ン トに つ い て医学指導者に勧告 して い る . そ して
ドイ ツ帝国は1931年 に ｢新し い 治療と ヒ トの 実験に 関
するガイ ド ライ ン｣ を定め たが , こ れ には治療的研究
(新し い研究) と非治療的研究 (人体実験) の 区別や,
自律性の 尊重と情報の 開示に基づ い た同意と いう現在の
イ ン フ ォ ー ム ド ･ コ ン セ ン ト の 中心 をなす概念 に加え
て , 文書とし て記録に残すこと , 責任ある研究組織の必
要性 , 組織内審査委員会 (In stitutional Re vie wBo ard)
の モ デ ル
,
さ ら には コ ス ト 一 利益の 計算や , あらか じめ
動物実験で 詳しく研究して おく べ き こ とな ど現在の 多く
の 倫理綱領に盛り込まれ て い る 内容が既に含まれて い
た. しか し, こ の ガイ ドライ ンは守られず, ナチ ス ドイ
ツ によ っ て 第 2次世界大戦中に非倫理 的な実験が行われ
た. こ の 実験に対する ニ ュ ー ル ン ベ ル グにおける裁判を
ふまえて , ニ ュ ー ル ン ベ ル グ綱領が確立され た.
ハ ー バ ー ドの麻酔医である He nry Beecherの 1 96年
の論文も医学研究の 倫理 を語る上 で欠かすこと の で きな
いも の である . 利益に比 べ て リ ス クが高 い 実験 , 弱 い立
場や不利益が見込まれる被験者に説明が なく行われた実
験, 効果的な治療法が存在するの に使用しなか っ た実験
など重大な倫理的侵犯を含んだ研究例を指摘し, 研究の
倫理が社会的に取り上 げられる上 で 決定的と い える影響
を与えた . また , Experim e ntatio nin Man and由u man
Guin ea Pigs で 知られ る Pap pworthも, 同 じよう に患者
の無欠性integrity と権利が犯されて い る こ とを気づかず
に (ある い は気 づか な い ふ りを しながら) 医学研究が行
われ て い る こ と に注意を喚起 した .
現在われわれが医学研究の 倫理 の 基本と して い る ヘ ル
シ ン キ宣言は , ｢人間を対象とする医学研究｣ に従事す
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る医師に対する倫理指針と して , 1964年に世界医学会
(W M A) 総会にお い て が採択された . こ の 宣言の基本
原則は, 実像 には十分な科学的な背景があり, 実験を行
うもの は十分な医学的 ･ 科学的訓練を積んで い る こ と ,
村象となる ヒ トから自由意思によるイ ン フ ォ ー ム ド ･ コ
ン セ ン トを得る こと , そ して 生命や健康 へ の危険は得ら
れる利益に比例して い る こ と甲3点にまとめる ことが で
きる . ヘ ル シ ン キ宣言は , そ の 後も何度か修正 され ,
1 9 6年10月に南ア フ リカ共和国, サ マ ー セ ッ ト ウ エ ス
ト の 第4 8回W M A総会で 修正さ れたもの が現在も っ と
も新し い もの である .
倫理観や ガイ ドライ ンは時代とともに変化し, 村象と
される領域も拡大を続けて い る .
そ の 一 つ と して , プラ イ バ シ
ー の 保護に つ い て み て み
ると , 英国の M edic al Re se arch Co un Cil は, 19 85年に
｢ 患者 (およ び家艶 親戚) は匿名性の 権利を有する｣
か ら ｢もし患者の同定を避ける ことが できな い ならば ,
イ ン フ ォ ー ム ド ･ コ ン セ ン トを得る べ きで ある｣と い い ,
編集者の 方針の重点は同意を得る ことよりもむしろ 匿名
性を達成する こと にあ っ た . しか し, 199 1年に はSmith
Jが , そ して 1995年 に は, Van co u verGroup の 医学雑誌
の編集者たちが , 匿名性の確保よりもイ ン フ ォ ー ム ド ･
コ ン セ ン ト の 取得 を強調す る よう に なり , British
Jo ur n alof Psychiatryの 編集者も ｢1例報告するときに
は , 患者の 同意を得る べ きで ある .｣ と いう投稿規定を
導入した . しか し, こ の規定に つ い て は激し い 論争が起
こり, 編集長は症例報告にも同意が必 要であると いう立
場を保持し つ つ も, ｢ 患者が同意を与える ことを拒否し
たときは , 個人的な詳細な情報, 日時, お よび患者を同
定しうる情報を記載せず, 決定し て秘密が漏れる こ との
な い ようにす べ きで ある .｣ と いう条項を投稿規定に追
加せ ざる を得なか っ た.
医学研究を倫理的にも高水準に維持するため の 第 一 の
責任は研究者自身にある. 単 にガイ ドライ ンに従うだけ
で よしとするの で なく, 研究者自身の 高 い倫理水準の保
持が求められる .
